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Bratislava, 18.03.2013

Informdcia pre zdravotnickych pracovnikov

Zvyseny vyskyt akuatnych rejekcii stepu po Nulojixe (belatacept) spojenych s nahlym
znizenim ddavky kortikosteroidov u pacientov s vysokym imunologickym rizikom
akutnej rejekcie

Vazena pani doktorka/Vazeny pan doktor,

Spoloénost’ Bristol-Myers Squibb po dohode s Eurépskou agentirou pre lieky (EMA, European Medicines
Agency) a Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) si Vs dovoluje informovat’ o nasledovnom:

Siihrn
e Skisenosti po uvedeni lieku na trh ukazali, Ze Nulojix (belatacept) zvySuje
vyskyt akitnej rejekcie Stepu po nahlom zniZzeni davky kortikosteroidov
u pacientov s vysokym imunologickym rizikom akitnej rejekcie

o Postupné znizovanie davky kortikosteroidu sa ma vykonat’ s opatrnost’ou,
predovietkym u pacientov so 4-6 nezhodami v Pudskych leukocytovych
antigénoch (HLA, human leukocyte antigen)

e Suthrn charakteristickych vlastnosti lieku bude aktualizovany o

* yarovanie tvkajice sa nahleho znizovania davok kortikosteroidov
u pacientov s vysokym imunologickym rizikom a

* informaciu tykajicu sa pouzitych davok kortikosteroidov a
skupiny pacientov zaradené v klinickych stidiach, ktoré podporili
schvalenie Nulojixu.
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DalSie informdcie tikajiice sa bezpecnosti a odporucenia

NULOJIX v kombindcii s kortikosteroidmi a kyselinou mykofenolovou je indikovany na prevenciu rejekcie
itepu u dospelych prijemcov transplantétu oblicky (pozri SmPC &ast 5.1 Gdaje o funkeii obli¢iek). Pri
indukénej lietbe sa k tomuto reZimu zaloZzenému na belatacepte odporica pridat’ antagonistu receptora pre
interleukin (IL)-2.

Nulojix sa v kombindcii s indukciou basiliximabom, mofetilmykofenolatom a postupnym znizovanim davky
kortikosteroidov na 5 mg/den v 6. tyzdni po transplantacii spajal so zvySenym vyskytom akitnej rejekcie,
osobitne rejekcie 111, stupiia v podmienkach po uvedeni lieku na trh. Tieto rejekeie I11. stupiia sa vyskytli

u pacientov so 4 az 6 nezhodami HLA. Toto postupné znizovanie davky kortikosteroidov bolo rapidnejsie nez
to, ktoré sa pouzilo v klinickych stadiach podporujicich schvalenie Nulojixu.

Sihm charakteristickych vlastnosti lieku Nulojix bude aktualizovany o varovanie tykajice sa rizika akitnej
rejekcie Stepu pri nahlom znizovani dévok kortikosteroidov. Pridaji sa aj informécie tykajice sa pouZitych
davok kortikosteroidov a skupiny pacientov zaradené v klinickych studiach, ktoré podporili schvilenie
Mulojixu.

Informacie o zniZzovani davok kortikosteroidov, ktoré sa pouZilo v klinickych Stiadidch s Nulojixom

Bezpetnost' a i¢innost’ belataceptu ako siasti imunosupresivneho rezimu po transplantacii oblicky sa
hodnotili v dvoch multicentrickych kontrolovanych klinickych skiSaniach fazy 111, ktoré skiimali dva odlidné
davkovacie reZzimy belataceptu (intenzivnejii [MI] a menej intenzivny [L1]) voéi cyklosporinu, kazdy

v kombinacii basiliximabom, MMF a kortikosteroidmi. NULOJIX™ sa m4 podévat podl'a LI rezimu. V oboch
itididch sa davky kortikosteroidov postupne zniZzovali v priebehu prvych 6 mesiacov po transplantacii.

V studii | (n=666 pacientov) bol median davok kortikosteroidov podavanych s odpori¢anym rezimom
NULOJIX®az do 1., 3. a 6. mesiaca 20 mg, 12 mg a 10 mg, v uvedenom poradi. V $tidii 2 (n=543 pacientov)
bol median davok kortikosteroidov podavanych s odporii¢anym rezimom NULOJ 1X*az do 1., 3. a 6. mesiaca
21 mg, 13 mg a 10 mg, v uvedenom poradi. Zo Stidie | sa vyradili prijemcovia, ktori absolvovali prvi
transplanticiu, u ktorych bol aktuédlny panel reaktivnych protilatok (PRA, Panel Reactive Antibodies) > 50 % a
prijemcovia, ktori absolvovali opakovani transplantaciu, u ktorych bol aktualny PRA = 30 %, prijemcovia,

u ktorych bola predchadzajiica strata Stepu sposobena akitnou rejekeiou a v pripade pozitivneho krizového
testu (cross match) lymfocytotoxicity T-buniek. Zo Studie 2 sa vyradili prijemcovia s aktudlnym PRA = 30 %,
pacienti s opakovanymi transplantaciami a v pripade pozitivneho krizoveho testu (cross match)
lymfocytotoxicity T-buniek.

Kontaktné udaje

Ak mate akékol'vek otdzky alebo potrebujete d'al3ie informécie tykajiice sa licku NULOJIX", kontaktujte.
prosim, lokalneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii A&D Pharma Slovakia s r.o., Galvaniho 15/C,
821 04 Bratislava. Slovensko, Telefén: +421 2 5929 8400, Fax: + 421 2 5929 8503, e-mail:
adpharmask(@adpharma.com alebo jana.oravecova@adpharma.com.
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V¥zva na podivanie hliseni

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit’ akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie stvisiace s pouzivanim
liekov v silade s narodnymi poziadavkami na:

Statny Gstav pre kontrolu lie&iv

Sekceia bezpetnosti liekov a klinického skisania
Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

Telefén: +421 2 507 01 206
Fax: 02 507 01 237
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlisenie neZiaduceho G&inku je na webovej stranke www.sukl.sk v asti Bezpeénost'
liekov/Hlasenie o neZiaducich G&inkoch.

Neziaduce tginky sa moZzu alternativne hlasit’ aj spoloénosti A&D Pharma:

Telefon: +421 2 555 711 82
Mobil: +421 905 747 753

Fax: +421 2 555 690 16
e-mail: regslov@mail.t-com.sk

S pozdravom,
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PharmDr., Jana Oravcovd, PhD.
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